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 1 
トライアルの結果を踏まえた養殖魚に抗菌性物質を使用した際に選択される薬剤耐2 

性菌の評価の進め方（案） 3 
 4 
 ぶり類にマクロライド系抗菌性物質を動物用医薬品として使用した場合に選択さ5 
れる薬剤耐性菌について、トライアルを実施した結果、「家畜等への抗菌性物質の使6 
用により選択される薬剤耐性菌の食品健康影響に関する評価指針（平成 16 年 9 月、7 
令和 4 年 3 月改正）」（以下「評価指針」という。）がおおむね養殖魚に係る薬剤耐性8 
菌の食品健康影響評価においても適用可能であることを確認した。ただし、情報不9 
足によりトライアルを実施できたのは、ぶり類とマクロライド系抗菌性物質の組み10 
合わせのみであり、他の魚種（特に淡水魚）や抗菌性物質の組み合わせで実施した11 
場合、異なる考え方を要する可能性は否定できない。また、畜産と比べて、対象と12 
なる魚種及びその養殖手法が多岐にわたるため、ケースバイケースでの判断が求め13 
られる可能性があることも確認した。さらに畜産と比較し、抗菌性物質がを水圏に14 
散逸散布する可能性があることから、水圏を介した薬剤耐性菌及び薬剤耐性因子の15 
影響等も無視できないと考えた福田専門参考人。 16 
 今後、食品安全委員会が養殖魚の評価を実施できるように、トライアルの結果を17 
踏まえて、少なくとも以下１．の点を評価指針に加える方針で改正し、リスク管理18 
機関に対して以下１．に関する資料を含む評価に必要な情報の提出をお願いする。 19 
また、養殖魚における薬剤耐性菌の食品健康影響評価は国際的にも類をみない取20 

組であり、知見が充分にあるとは言えないことから、以下２．について、食品安全21 
委員会及びリスク管理機関で協力して取り組むことが推奨される。 22 
 23 

【福田専門参考人】 24 
抗菌性物質を水圏に散布することから、→ 抗菌性物質が水圏に散逸する可能性が25 

あることから、 26 
（基本的に散布して使用する抗菌性物質は存在せず、経口投与時の散逸リスクが危27 
惧されているため） 28 
 29 
【事務局】 30 
 福田専門参考人の修正文を反映しておりますので御確認ください。 31 

 32 
１．評価指針の改正 33 
（１）概要（I．評価の経緯及び範囲等） 34 
① 対象動物に関する記載を追加する 35 
・養殖状況（養殖形態や飼養期間、季節性等の基本情報） 36 
・養殖と天然の漁獲高/流通の割合 37 
・主な養殖場所や産地等 38 
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・投薬方法（投薬時期、投与対象等） 1 
② 適応症に関する記載を追加する 2 
・発生する魚種 3 
・原因菌（血清型等） 4 
・疾病の性格（ワクチンの有無、発生数の推移等） 5 
・投薬方法（投薬時期、投与対象等） 6 

 7 
（２）ハザードの特定（II．ハザードの特定に関する知見） 8 
① 発生の格付けに関する考え方の変更 9 

水産動物については耐性菌の検出報告が少ないため、水圏環境を本来の生息10 
域とせず、明らかに評価対象抗菌性物質に対する耐性獲得が水圏環境では想定11 
できない細菌を除いて全て「A」とする。 12 

② ばく露の格付けに関する考え方の変更 13 
感染症法の対象菌以外もリストアップの対象とする。 14 
 15 

２．推奨される取組 16 
（１）食品安全委員会の取組 17 
① 食中毒情報の充実 18 

生食する養殖魚について、小売り段階の病原体及び薬剤耐性菌の汚染実態を把19 
握又は考察すること。 20 

② 環境 21 
抗菌性物質を養殖魚に使用した際に選択される薬剤耐性菌又はその薬剤耐性遺22 

伝子が、水圏環境及び食品を介して人にばく露をする経路を把握し、食品健康影23 
響評価のポイントとなる点を明確化すること。また、必要に応じて評価指針を改24 
正し、評価のポイントを記載すること。 25 

③ 薬剤耐性遺伝子 26 
薬剤耐性遺伝子の人の腸管内における伝播について、考え方を整理すること。 27 

 28 
（２）リスク管理機関の取組 29 
① モニタリングの充実 30 
 健康魚の薬剤耐性菌のモニタリングを継続するとともに、必要に応じて魚種31 

や対象菌種を見直し、養殖魚の薬剤耐性に関する情報を充実させること。 32 
 分離された薬剤耐性菌の菌種（特にビブリオ属菌）や保有する薬剤耐性遺伝33 

子に関する情報を収集すること。 34 
 養殖魚に使用される抗菌性物質の販売量を、より詳細（可能であれば養殖水35 

産動物の目毎）に把握すること。 36 
② 食中毒情報の充実 37 
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魚介類を原因とする食中毒の報告について、幅広く公表論文等を収集するこ1 
と。 2 

 3 

【木村専門委員】 4 
内容はこれで結構だと思います。 5 

【福田専門参考人】 6 
P1～P2 にわたって数か所： 養殖水産魚 → 養殖魚 7 

（用語として「養殖水産魚」は存在しないため） 8 
 9 
【事務局】 10 
福田専門参考人のコメントに関し、反映しております。読みやすさを優先し、見11 

え消しにはしておりません。 12 


